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Asunto/assumpte: Notificacion de la deteccién de mascarillas fabricadas por la empresa
Hebei Jingde Medical Device Technology Co., Ltd, China en cuyo etiquetado no figura la
direccion del fabricante ni el lote del producto.

De acuerdo a la informacion facilitada por CMC Medical Devices & Drugs S.L el producto
habria sido re-etiquetado por un distribuidor en China sin el consentimiento por parte del
fabricante.

PRODUCTOS
Mascarillas desechables
Ref.: PS414/20

Us comunic que en data 23-7-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 23-7-2020 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

" Notificacion de la deteccion de mascarillas fabricadas por la empresa Hebei Jingde Medical
Device Technology Co., Ltd, China en cuyo etiquetado no figura la direccién del fabricante ni el lote
del producto.

De acuerdo a la informacion facilitada por CMC Medical Devices & Drugs S.L el producto habria
sido re-etiquetado por un distribuidor en China sin el consentimiento por parte del fabricante.

PRODUCTOS
Mascarillas desechables

FABRICANTE
Hebei Jingde Medical Device Technology Co., Ltd. Funda Road - Tongsheng Road, Southern Area of
Industrial Park, Gu'an County, Langfang City, Hebei Province, Ch

REPRESENTANTE AUTORIZADO
CMC Medical Devices & Drugs S.L., C/ Horacio Lengo n°® 18, 29006 Malaga, Espafa
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INFORMACION ADICIONAL

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid
%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/"

Palma, 24 de juliol de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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